@vAiro oonYLOV ypions: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)

Verzenios® 50 mg emkaloppéve pe Aenté vpévio diokia
Verzenios® 100 mg emkolvppéve pe Aentd vpévio diokia
Verzenios® 150 mg emkoloppéva pe Aemtod vpévio diokia

OUTELLOGTKAITN

vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTO CLUTAN POUATIKT TOPaKOAOVONGT. AVt Ba emTPEYEL TO Yp1YOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAeloc. Mropeite va fonbnoete péow g avapopdg mlovmv
OVEMBOLNTOV EVEPYEIDV TTOV EVOEYOUEVMG TTapovatalete. BA. T€hoc g mapaypdpov 4 yio Tov TpOTO
avaQOpAG AVETIBOUNTOV EVEPYELDV.

AP aoTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO
PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

Ddurdgte avTd TOo EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.

Edv éxete meportépm amopies, pOTAGTE TOV Y1OTPO, TOV POPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOG.

H ocvvtayn ya ovtd 10 ¢approko xopnynnke amokAEIGTIKA Yio 60G. AgV TPEMEL VO SDGETE TO
@appoko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOUO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBévelog Tovg etvar 1d1a e To KA oG,

Edv mopatnpnoete kamoto avemi@Ount eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PUPUAKOTOL0 1
TOV VOGOKOUO 60C. AVTO 1oy0eL Kot Yo KaOe mhavn avemBOunt evépyeia Tov dev avapEPETUL
070 TapdV QUALO 0ONY1OVY ¥priong. BAéne mapdypago 4.

T wepLéyeL 1o Tapov GUALO 00N YLOV

ok~ whE

1.

T eivon To Verzenios kot ota ivan 1 xpromn Tov

T mpénet va yvopilete mpv mapete 10 Verzenios

[log va ndpete to Verzenios

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Mog va purdcoete to Verzenios

[Tepieyduevo g cuokevasiog Kot Aomég TANpopopieg

Th givan To Verzenios kot ol givar ) yp1jon Tov

To Verzenios givai éva @appaKo KaTd ToL KapKivov, To 0molo TepLEYeL Tn OpacTIK ovGiol
OUTEUOCURAUTT).

H oumepacuchipmn amoxkielet 1 EMOPAGELS TOV TPOTEIVMOV OV OVOUALOVTOL KUKAIVO-EE0PTMUEVES
Kvdoeg 4 kot 6. Avtéc o1 TpmTeiveg gival TaHOAOYIKA dPACTIKEG G KATOL0 KOPKIVIKG KOTTOPO Kot
TpoKoAovV TNV aveédeyktn avamtuén Tove. O amokAeIlGUAC TG OPAoT|G AVTMV TOV TPOTEIVOV UTOPET
va emPpadvvel TV avamnTuEn TOV KOPKIVIKOV KLTTAP®V, VO GUPPIKVAOGEL TOV GYKO KOl VO,
kaBvotepnoet TNy e£EMEN Tov Kapkivov.

To Verzenios ypnoiponoteitat yia ) Oepaneio yovakdv e opiopUévoug TOTOVS KOPKivoy ToL HoGTOD
(BeTikdc wg mpog oppovikovs vodoyeis (HR+), apvntikdg og mpog tov vrodoyéa 2 tov avOpdmivov
emdeppkov avénrtikod mapdyovia (HER2-)) mov &yovv eamhmbel mépa amd tov apyikd dyKo Ko 1
o€ aAAa Opyova. Xopnyeitan poli pe oppovikég Bepaneieg, OTMS 01 OVOCTOAELG ApOUATACOTG I 1
QOVABECTPAVIN.

2.

T pémer va yvopilete Tpv TapeTe To Verzenios

Mnyv napete 10 Verzenios:

o€ TEPITTOON OAAEPYIOGC OTIV OUTEUACIKAIUTN 1] € 0MO10ONTOTE GALO AT TOL CLGTATIKG AV TOV
TOL QUPUAKOL (OvVaPEPOVTAL TNV TTAPAYPAPO 6).



IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

To Verzenios umopet:

- VO LELDGEL TOV AP0 TOV AEVKOV OLOCPALPI®V 6OG Kol UTOpEl va S1atpéyete HeYOADTEPO
Kivduvo va Tapovcldoete KAmoo Aoipumén. ZoPapég AOUMEELS, OTMG 01 AOIUDEELG TV
TVELUOVOV, popel va eivon amelntikég yio ) (on,

- va TpokaAEcEL TN dnuovpyia OpduPwv aipatoc oTic EAEPEC,

- va TPoKoAESEL GoPapn N ameldntikn yio T {1 PAEYLOV TOV TVELLOVOYV,

- VoL EXNPEACEL TNV NTOTIKN AELTOVpYia Gog,

- va TPoKoAEsEL d1appota. Me Ty TpdT™ ELPEVIoN Kamolov onpeiov didppotag, Eekiviote
Bepamneio pe avTdloppoikods Tapdyoves, Ommg N Aomepapion. [livete ToAAd vypa.

AvatpéEte oty mapdypago 4 «I[Tbavég avemBouNTeg EVEPYEIED KOL WANGTE LLE TOV YIUTPO GOG EQV
EUPAVICETE OTO0ONTOTE COUTTO LA,

T 00 eEAEYEEL 0 TLOTPOS GOGS TTPLY KO KATA T1) OLdpKELd TG Ogpameiog oug

®a VTOPAALESTE GE TOKTIKES OUATOAOYIKEG EEETACELS TPV 0o T Beparmeia kot KaTd Tn S1dpKELD TNG
Oepameiag, Yo vo eAéyyetor v T0 Verzenios ennpedlel to aipa cog (Aevkd apoceaipia, pvdpd
OLOcPAiPLO, OHOTETAAL) 1] TN CLYKEVTPWOT EVEOU®V amd TO NTOP GTO aiLe GOG.

IMoord ko Epnpor
To Verzenios dev Ba tpémel va, ypnoiponoleiton 6€ Toudid Kot eenPovg nAikiog Kdtw tov 18 tmv.

Alho @appoxa Kot Verzenios
Evnuepdote tov y10Tpd 1 TOV QOpLOKOTOLd GOC EAV TOIPVETE, £XETE TAPEL TPOGPATA 1] LTOPEL VO
mhpeTe GALO PApLAKO.

[Tio cuykekpluéva, EVIUEPDGTE TOV YITPO 1 TOV PAPUAKOTOLO GOG TPV TAPETE TO Verzenios eqv
maipvete to axdAovOa

. QAPLLOKE TTOV UTOPEL VAL LENGOVY T GLYKEVTIPMOOT| TOV Verzenios 6To aipo:
0 KhlapBpopvkivn (avtiflotikd mov ypnoyomoteiton yio tn Oepaneio aktnplokdv
AomEewmv)

0 Irpakovaldin, ketokovaloin, Tocakovaloin, fopukovaloin (ypnoyLorotodval
v T Ogpomeio LUKNTIONGIKOV AOUMEEWDVY)

0 Aomvafipn/ prrovafipn (ypnowomotodvron yio tn Ogpomeio tov HIV/AIDS)

0 Avyoéivn (ypnoonoteitor yio T Ogpomeio TOV KOPSIOK®Y S10TAPU DY)

0 Etefuakn saPryatpdvn (ypnolponoteiton yio T pei®won Tov Kivdhvou ayyelokon
EYKEPOAMKOV €NE1G0010V Kol OpouPmv aipatog)

o (QAPLOKO TTOV UTOPEL VO LELOGOVV TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TOV Verzenios:

0 Koppapalerivy (aviieminmiikd mov ypnoipomoteitar yio t Oepomeio emANTTIKOY
KpioE®V 1| 6TACUDV)

0 Pwapmkivn, n onoia ypnowonoteital yia t Oepaneia tng pupatioong (TB)

0 ®awvtoivy (ypnouonoteitol yio ) Oeponeio TOV EMANTTIKOV KpioE®mV)

0 St. John’s wort /Balooapoyopto (£va QUTIKO TPOIOV IOV YPNCIUOTOLEITAL Yo T
Bepamneio NmoG KatdOANYNG KoL Gryyouc)

ANy tov Verzenios pue Tpo@1) Kol 70T6
ATOQUYETE TO YKPEWPPOVT 1) TOV YOO YKPEWPPOLT Y1o OGO SIAGTNLLO TOIPVETE TO PAPLAKO, KOOMG
propel va av&noet T GuYKEVTPMOT TOL Verzenios 6To oipla.

Kbnon, Onraopiog ko yovripdtnta

Yv{ntote pe tov yurpd oag o OEHa TS AvTIGVAANYTG, £V VITAPYEL omoladNTOTE THAVITNTA VOl
uetvete éykvog. Edv giote éykvoc, vopilete 0t umopel va giote £ykvog 1 oxed1aleTe Vo, ATOKTGETE
modl, {nTNoTe TN GLUPOVLAT TOV YLOTPOV 1] TOL POAPUOKOTOLOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Kdnon
Agv Ba Tpénet va ypnoiponoleite to Verzenios edv elote £ykvog,.



®a Tpémet vo amo@OYETE Vo Peivete £YKvog Yo 660 SIUoTN A TaipveTE TO Verzenios.

Edv eiote oe Béom va kdvete Toudid, O Tpémel va ypnoonoleite enopkeig avTicLAANTTIKEG LeBOSOLG
(.. aVTIGOAAYT SITAOD PPAYUOD, OTTMG TPOPLANKTIKO Kot S1AQPAyLLa) KOTA T SEpKELD TNG
Oepameiog kot yio TtovAdyiotov 3 fdopddec pHetd v oAokAnpwon g Beponeiag.

Oo TPENEL VOL EVILLEPDGETE TOV YIOTPO GOG EAV LEIVETE EYKLOC.

Oniocuog
Agv Ba mpénel va OnAdleTe yio 660 didotnua Aapupavete to Verzenios. Agv gival yvooto v T0

Verzenios mepva 6To unTpikod yaa.

001yN o1 Ko LEPIOROS PNV LATOV

H xovpaon xon 1 {aAn eivan ToAD cuyvég avemBounteg evépyeieg. Eqv aicBdveste acvvitiota
Kkovpaouévn N Lalopévn, Oa mpénet va, deiyvete 181aitepT TPOGOYN KOTA TNV 00N yYNoT 1| TOV YEPLGUO
UNYovnuaToy.

To Verzenios mepiéyel Aaktoln
Edv cog éxel evnuepmaset o yiatpdc oog 6Tt epeavilete ducaveio o€ OpIGUEVE GAKYOPU,
EMKOWVOVNOTE LLE TOV Y1I0TPO GOG TPLV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

To Verzenios mepiéyel vatpro
Av10 T0 Pappako mePEyEL Aryotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, dnAadn oLVGLICTIKA
gtvon «grevBepo vatpiov.

3. g va wapete To Verzenios

2oVIeTONEVT d601

ITavtote va maipvete To EAPHOKO CVTO CLOTNPE COUPOVO LLE TIG 0ONYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
Qopurakomolod coc. Eav éxete appifoliec, potnote TOV Y1ATPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOC.

Orav ocvyyopnyeitat pe Evay avooToréa apmuatdons 1 Le ovAPectpdvn yia ) Oepoaneio Tov
KOPKIVOL TOV LOGTOD GO, T GUVIGTOUEVT d00T Tov Verzenios eivat 150 mg yopnyodueva ond 1o
oTOUa 000 POPEG TNV NUEPO.

Edv eppavicete opiopéveg avembounteg evépyeleg evd maipvete to Verzenios, 0 ylotpog 6og Umopet
Vo LELOOEL TN 8O0T GOG 1 VA dtaKOyeL T Bepaneia Tpocmpva 1 LOVIULAL.

IMote kor G B0 Tpémer vo waipvete To Verzenios
[épte t0 Verzenios 600 popéc v Nuépa, tepimov v ida dpa kabe pépa, Katd mpotipnon to tpwi
Kol To Bpadv, MOTE VoL VITAPYEL EMOPKNG TOCOTNTA TOV PAPUAKOV GTO GAOUA GOG OAN TNV OPO.

Mmropeite vo maipvete To diokia gite Pe TPOQN €ite Y®PIG TPOPY], ATOPVYETE ATAMS TO YKPEITPPOLT
KoL ToV Yoo ykpEmepout (BA. Tapdypapo 2 «Afyn Tov Verzenios pe Tpo@n Kot TOTO»).

Kotamieite 0AOKANPO T0 d10Ki0 g Evo TOTNPL VEPO. M1 pocdte, cuvOAiBete N dtapeite Ta dioxio Tpv
oo TNV KATATOON).

II6co kapo va taipvere To Verzenios
ITapte to Verzenios cuveyms, yio G0 KOPO GOG TEL O YLUTPOS GOG.



Edav mapete peyoarvtepn 066m Verzenios amd Ty Kavovik

Edv ndpete vrepforikd morrd diokia, 1| €Gv KATO10G GALOG TAPEL TO PAPUAKS GOC, EMKOLVOVIOTE LE
&vav ylurpd 1 €vo voookopeio yio va cog d08ovv ot KatdAAnieg cuUPovAés. Agi&te To KoVTi TOL
Verzenios Kot avtd T0 UAAO 0d1yimv yprione. H watpikr| ppovrida pmopel va eivon amopaitntn.

Eav Eeyaoete va mapete pio 06on Tov Verzenios

Edv xdvete éueto apov mapete T d60M 1 edv Eeydioete pia 6001, TapTe TNV EXOUEVT SOGT TN GLVI N
opa. Mnv mipete SITAN 600T Y10 VO OVATTANPAOCETE TN d00T oV EEYAcTE 1] TTOL OTOPAAATE HEGHD TOV
EUETOV.

Eav otopoticets va maipvere to Verzenios
Mn ctopaticete vo, Taipvete To Verzenios, EKTOG €0V 6ag To {NTtnoet o y1atpdg Goc.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNGELS GYETIKA LLE TN YPTOT ALTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y1TPO N
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4, IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6Aa To apLoka, ETCL Kot aLTO TO QAPUOKO UTOPEl va TPOKAAESEL avemBOUNTES EVEPYELES, OV
Kot 6gv Tapovctdlovtar o€ OA0LG Tovg avlpmdTovs. Emkotveviote apécwmg e Tov yoTpd cog av
TOPUTNPOETE OTOLOONTOTE O T akOAoLVOL:
- Zvumtdpoto 6nog piyog 1 Tupetds. Avtd Ba pmopovdoay vo amoTeAovV EVOEIEN YOUNA0D
apBpov Aevkmv oposeatpiov (Umopel va ennpedost tepiocotepa amd 1 ota 10 droua) Kot
0o Tpémetl va avtiueT@mioToOV dueca. Edv £yete Pya, Tupetd Kot SUGKOAIN GTNV avamvon 7
Ompokikd Gryog, avtd pmopel va ivol éva onpeio Aoipwéng Tov tevudvev. Xofapégn
ameiintucég yio ) {on AodEelg etvar Oyt cuyvég (umopel va ennpedoovy £mg kot 1 ata 100
droua).
- Em®dvvo mpnopévo kdtw dxpo, Bwpakikoc Tovog, SuoKoAio TNV avVOTVOT, YPTYOPT voTvon
N yp1yopog kapdiakdg pubuog, kabmg avtd uropel va eivar onpeia dYapéng Opdupov aipotog
o11g PAEPes (umopel va emnpedoovy émg kot 1 ota 10 dropa).
- Auppoia (n omoia pmopei va emnpedoel mepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa).

Avatpétre oty Evotnra 2 yio mepiocdtepeg mANPOQOPIES GYETIKA LE OTOUONTOTE OO TIG TOOVEG
OVETOOUNTEG EVEPYELES TTOL OVOPEPOVTOL TTLO TTAVCE.

Aldeg avemBOunTeC EVEPYELEG TOV Verzenios pumopel va mepthapupdvouv:

IMoAd ovyvéig avemOounTeg evépyereg (nmopei va emnpedosovy nepiocotepa and 1 ota 10 dropa)
o  Aowwnéeg
e Meimon Tov ap1BPoDd TOV AEVKOV QIOGPALPImV, TMV EpVOPOV AHOCPALPI®OV Kol TOV

QLUOTTETAAIV

Noavtia (tdon yuo €peto), uetog

Mewwpévn 0peén

Aloimon g aicnong g yebong

ATdAELD, LOAAIDY

Konwon

74

Kvnoudg

E&avonua

[MaBoroyucég TYEG OTIC OUATOAOYIKEG EEETAGELS NTOTIKNG AELTOVPYIOG

Yoyvég avemOOunTeg evépyeres (umopei va exnpedoovy £0g kot 1 ota 10 dropa)
e AakpOpporla
e Mvikn advvapio
e Enpodeppio



o  Dleyuovi TOV TVELUOVOV TOL TPOKOAEL dvoTTVOL, Bryxa Kot dvodo tng Beppokpaciog Tov
CMUATOG

Ava@opd avemOOuUNTOV EVEPYELOV

Edv mopatnpnoete kKamoto avemBOunt evEpPYELn, EVILEPADGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO COG.
Av10 1oy0et Kot Yo kéOe mhavn avemBiuntn evépyela Tov dev avaPEPETAL 6TO TAPOV EOALO 00N YDV
ypnone. Mmopeite emiong va avagépete ovembounteg evépyeteg ancvbeiag, péocw tov EBvikon
Opyaviopov @apudrkev (Mecoyesiov 284, GR-15562 Xolapyog, ABMva, TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585, Tototomoc: http://www.eof.gr). Méocm tng avagopac avemfountov gvepyeidv
umopeite va fondnoete ot CLALOYN TEPIGGOTEPOV TANPOPOPIDY GYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV
TPOVTOG POPUAEKOV.

5. Mog vo puracsete To Verzenios
To @appoko ovtd TPETEL VoL UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal d&v TO POAVOLV T, TOdLA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUEpounvio ANENG OV AVOPEPETAL GTI GLOKELOCTNL
KOWEANC Kot 670 KouTi petd ) « AHEH». H nuepounvia Méng eivan 1) tedevtaio nuéPa ToL URVA TOV
ovoeEPETOL EKEL.

AvT106 1O PappaKo deV amattel E101KEG cVVONKES POAOENG.

Na pn ¢pnoLHOTOLEITE AVTO TO PAPLAKO EAV TAPAUTNPNCGETE OTL 1) GLOKELOGTN EXEL KATAGTPOPEL 1] OTL
vrapyovv onuddia TapoPioong.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AOYETELONG 1| OTA OIKLOK(A amoppitpata. Potiote tov
(OPLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPLAKO TTOL OEV YPpNOLIOTOlEiTe o Avtd Tt pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPdAiovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGIAG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T egpréyel 1o Verzenios
- H dpaoctikn ovoia givar 1 apmepoactkAiymn. To emkaivppuéva pe Aemto vuévio diokio Verzenios
KUKAOQOPOVUV GE SLOPOPETIKESG TEPLEKTIKOTNTES:
e Verzenios 50 mg emikaAvppEVO pe Aemto vpévio diokio: kabe diokio mepiEyel 50 mg
OUTEUOCUCAUTT).
e Verzenios 100 mg emkoAlvppévo pe Aemtd vuéVio d1okio: Kabe diokio Tepléyet
100 mg apmepockAipmm.
e Verzenios 150 mg emkaivppévo pe Aemtd vuévio dtokio: kdbe diokio mepiéyst
150 mg apmepoacucipmn.

- Ta GAA0 GVGTOTIKE CLTOV TOV PUPLAKOL Eival:

o [lvpnvag diokiov: evudNT®UEVO KOALOEESG 0EEIS1I0 TOV TLPITIOL, KOPUEAAON
vatplohyog dGTAVPOVUEVT), AaKTOLN HOVOLOPIKY], IMKPOKPVGTAAAIKT KLTTOPIVY,
VATPLO0 GTEATLAOPOVUAPIKO

o  Emdloyn pe Aentd vuévio: titaviov do&eidio (E171), tadkng (E553b),
moAvBwvvraikooin (E1203), rolvaibvievoyivkoin 3350 (E1521), cidnpov o&eidio
kitpwvo (E172) [uovo ota diokior 50 mg and 150 mg], c1drpov 0&eidio kdOkkivo
(E172) [uovo oto. diokio 50 mg].

Epg@avion tov Verzenios kKot TepleyOEVO. TG GVOKEVOGIOG

- Ta Verzenios 50 mg emucoloppéva pe Aemtd vpévio dokia eivan pmel, ofaA diokia, pe
yopayuévo 1o «Lilly» otn pio mhevpd kot 1o «50» oty GAAN TAELPA.

- Ta Verzenios 100 mg emkalvppéva pe Aemtd vpévio diokio eivor Aevkd, ofdd diokia, e
yopayuévo 1o «Lilly» ot pia mhevpd kot 1o «100» otnv GAAN TAgLPAL.

5


http://www.eof.gr/

- Ta Verzenios 150 mg emikodvppéva e Aemtd vuévio diokio sivat kitpva, ofdA diokia, pe
yopayuévo to «Lilly» ot pio mhevpd kot 1o «150» otnv GAAN TAgvpa.

To Verzenios diatifeton o nueporoylakég cuoKeEVAGieg KOWEANG Tov 14, 28, 42, 56, 70 kot
168 emkaAvppuévoy pe AemTd VUEVIO SIOKIMV KOl 68 SIUTPTTEG CLOKEVAGIEC KVWEANG piag 006N C TV
28 X 1 emKoAvUpEVOV UE AETTO DUEVIO JIOKI®V.

Mmopei va, pnv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

Kéroyog Adsrog Kvkhogopiag
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528BJ Utrecht, OAAavdia.

HopookevaocTi|g
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ioavio

I"a omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV PUPUAKEVTIKO TPOIOV, TUPUKOAEIGTE VA
angvBuvheite otov Tomiko avimpdswno Tov Katodyov g Adstag Kvkhopopiog:

E\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

To mapév pvArro 00N YLOV YprioNs avade®pOnke Yo Televtaio gopa otig Llavovdprog 2020
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic TANpoopieg Yo T0 papproKo avtd eivar dtabéoipeg 6to diktvakd ToTo Tov Evpmmaikod
Opyaviopov ®oppdkev: http://www.ema.europa.eu.




